InSite Listeria

Environmental Listeria Species Test
Part No: IL100 (100 tests), IL050 (50 tests)

Description/ Intended Use:

InSite Listeria is a screening test for Listeria spp., intended for
use on food contact surfaces and food processing equipment
after cleaning to detect the presence of Listeria species. A color
change of the media from yellow/amber to light brown/black is
considered presumptive positive.

Principle:

InSite Listeria contains a patented formula of antibiotics, growth
enhancers and color changing compounds. The antibiotics inhibit
most non-Listeria microorganisms while growth enhancers
provide recovery nutrients to support growth of sub-lethally
injured Listeria. Indicator compounds turn broth from yellow to
black by utilizing B-glucosidase enzyme produced by Listeria
species. A brown/black color after 24 — 48 hours at 37 °C
indicates a presumptive positive result for Listeria spp.

Required Materials (Not Provided):
. Incubator setto 37 + 1 °C

Directions:

1. When collecting sample, make sure to use aseptic
technique. Do not touch swab or inside of sampling device.
Holding swab tube firmly, twist and pull top of swab out of
swab tube. Foam tip swab is pre-moistened; condensation
may be visible on inside of swab tube - this is normal.
Thoroughly swab a standard 30 x 30 cm (12 x 12 inch)
area of interest for a typical flat surface. Rotate swab as
sample is being collected to ensure maximum sample
pickup and apply sufficient pressure to create flex in swab
shaft. For irregular surfaces, ensure swabbing technique
remains consistent for each test and swab a large enough
area to collect a representative sample.

2. After swabbing desired test area, place swab back in swab
tube and close device firmly.

3.  To activate InSite, hold swab tube firmly and use thumb
and forefinger to break Snap-Valve by bending bulb
forward and backward. Squeeze bulb 3 to 4 times,
expelling all liquid down into tube.

4.  Gently massage bottom of tube by squeezing tube 3 times,
then shake for 3 seconds. This will help release cells from
swab and displace air bubbles.

5. Incubate for 24 — 48 hours at 37 + 1 °C. Observe color
change and record result. Presumptive positive result can
be read as early as 24 hours. Results cannot be
considered negative until sample has been incubated for
48 hours.

Interpretation of Results:

. If media color changes from yellow/amber to brown/black
within 24 — 48 hours of incubation at 37 + 1 °C, sample is
presumptive positive for Listeria spp.

. A slight darkening of broth could suggest broth is beginning
to change and may require an additional 4 hours of
incubation. As with all laboratory protocols, use of a
negative control is recommended.

. Yellow / amber media with black spots on swab bud should
be considered presumptive negative for Listeria spp.

Note: A naturally occurring orange precipitation may be seen in
some devices. This is due to excess iron falling out of solution.
To alleviate this, device can be shaken gently to dissolve, either
before or after incubation, and used as normal. This will not
affect test device performance.
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Confirmation:

Presumptive positive samples can be confirmed by streaking sample
onto commonly used selective Listeria agar plates such as Modified
Oxford agar, Palcam agar, or any other recognized confirmatory
procedure. Typical Listeria colonies on selective agar plates could then
be further analyzed by more definitive tests such as microscopy,
biochemical tests, etc.

Storage & Shelf Life:

. Store devices at 2 -8 °C (35 — 46 °F)
. Devices have a 12 month shelf life.

. Check expiration date on label.

Disposal:

Disinfect before disposal. InSite devices can be disinfected by
autoclaving, incinerating, or by soaking in 20% bleach for 1 hour. Then,
they can be placed in the trash. Alternatively, InSite devices may be
discarded at a biohazard waste disposal facility.

Safety & Precautions:

Components of InSite devices do not pose any health risk when used

correctly. Used devices confirming positive results may be a biohazard

and should be disposed of safely in compliance with Good Laboratory

Practice and Health and Safety Regulations.

. InSite is intended to be used on product contact surfaces after
cleaning. Heavily contaminated surfaces such as drains and floors
will give false positive results.

. Listeria monocytogenes (L. mono) is a dangerous human
pathogen. When handling samples that possibly contain L. mono,
extreme care should be taken to contain samples and enriched
samples (presumptive positive InSite devices). Immuno-
compromised individuals and pregnant women are particularly
endangered by exposure to L. mono and should not be allowed in
the vicinity of testing.

Hygiena Liability:

As with any culture medium, InSite Listeria results do not constitute a
guarantee of quality of food, beverage products or processes that are
tested with these devices. Hygiena will not be liable to user or others for
any loss or damage, whether direct or indirect, incidental or consequential
from use of these devices. If this product is proven to be defective,
Hygiena’s sole obligation will be to replace product, or at its discretion,
refund the purchase price. Promptly notify Hygiena within 5 days of
discovery of any suspected defect and return product to Hygiena. Please
call Customer Service for a Returned Goods Authorization Number.

Contact Information:
If more information is required, please visit us at www.hygiena.com or
contact us at:

Hygiena - Americas
Phone: 805.388.8007
Fax: 805.388.5531

Email: info@hygiena.com

Hygiena - International
Phone: +44 (0)1923 818821
Fax: +44 (0)1923 818825
Email: enquiries@hygiena.com
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InSite Listeria
Prueba de especies de Listeria en el ambiente
N. © de pieza: IL100 (100 pruebas), ILO50 (50 pruebas)

Descripcion / Aplicaciones:

InSite Listeria es una prueba de deteccion de Listeria spp., para
ser usada en superficies que entran en contacto con alimentos y
equipos de procesamiento de alimentos después de la limpieza
para detectar la presencia de especies de Listeria. Un cambio de
color del medio de amarillo/ambar a marrén claro/negro se
considera presuntamente positivo.

Principio:

InSite Listeria contiene una formula patentada de antibidticos,
potenciadores de crecimiento y compuestos que cambian de
color. Los antibiéticos inhiben la mayoria de los
microorganismos que no son Listeria, mientras que los
potenciadores de crecimiento proporcionan nutrientes de
recuperacion para contribuir al desarrollo de las Listerias que
hayan sufrido dafios sub-letales. Los compuestos indicadores
cambian el color del caldo de amarillo a negro utilizando la
enzima B-glucosidasa producida por las especies de Listeria. Un
color marrén/negro después de 24 — 48 horas a 37 °C indica un
resultado presuntamente positivo de Listeria spp.

Materiales necesarios (no suministrados):
. Incubadora ajustadaa 37 £ 1 °C

Instrucciones:

1. Altomar la muestra, asegurese de usar una técnica aséptica.
No toque el hisopo ni el interior del dispositivo de toma de
muestras. Sostenga firmemente el tubo con el hisopo, gire y
retire el hisopo del tubo hacia arriba. El hisopo con la punta
de espuma esta prehumedecido, es posible que note
condensacion en el interior del tubo del hisopo, esto es
normal. Pase el hisopo por un area de interés estandar de
30 x 30 cm (12 x 12 pulgadas) para una superficie plana
tipica. Gire el hisopo a medida que recoge la muestra para
asegurarse de recoger la mayor cantidad de muestra, y
aplique una presién suficiente para doblar el mango del
hisopo. En superficies irregulares, asegurese de que la
técnica de hisopado siga siendo uniforme para cada prueba
y pase el hisopo por un area lo suficientemente grande para
recolectar una muestra representativa.

2. Después de pasar el hisopo por el area de prueba
deseada, coléquelo de nuevo en el tubo del hisopo y cierre
el dispositivo firmemente.

3. Para activar InSite, sostenga firmemente el tubo con el
hisopo y rompa el dispositivo Snap-Valve con el dedo
pulgar e indice inclinando el bulbo hacia adelante y atras.
Apriete el bulbo 3 a 4 veces, expulsando todo el liquido
hacia abajo en el tubo.

4.  Masajee ligeramente la parte inferior del tubo apretandolo 3
veces, luego agitelo por 3 segundos. Esto ayudara a liberar
las células del hisopo y desplazara las burbujas de aire.

5. Incube por 24 — 48 horas a 37 + 1 °C. Observe el cambio
de color y registre el resultado. Los resultados
presuntamente positivos pueden leerse ya a las 24 horas.
Los resultados no pueden considerarse negativos hasta
que la muestra se haya incubado por 48 horas.

Interpretacion de resultados:

. Si el color del medio cambia de amarillo/ambar a marron/
negro dentro de las 24 — 48 horas de incubacién a 37 £ 1 °C,
la muestra es presuntamente positiva de Listeria spp.

. Un ligero oscurecimiento del caldo podria sugerir que esta
comenzando a cambiar, y puede requerir unas 4 horas de
incubacién adicionales. Al igual que con todos los
protocolos de laboratorio, se recomienda el uso de un
control negativo.

. Un medio amarillo/ambar con manchas negras en la punta
del hisopo se debe considerar presuntamente negativo de
Listeria spp.

Nota: En algunos dispositivos se puede observar una precipitacion
anaranjada que ocurre naturalmente. Esto se debe al exceso de
hierro que se desprende de la solucion. Para aliviar esto, el
dispositivo se puede agitar ligeramente para disolverio ya sea antes
o después de la incubacion y luego puede usarse normalmente.
Esto no afectara el desempefio del dispositivo de prueba.
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Confirmacion:

Las presuntas muestras positivas pueden confirmarse manchando la
muestra sobre placas de agar selectivas usadas cominmente para
Listeria tales como agar Oxford modificada, agar Palcam o cualquier
otro procedimiento de confirmacion reconocido. Las colonias de
Listeria tipicas sobre placas de agar selectivas podrian analizarse
adicionalmente mediante pruebas mas definitivas tales como
microscopia, pruebas bioquimicas, etc.

Almacenamiento y vida util:

. Almacene los dispositivos a 2 — 8 °C (35 — 46 °F)
. La vida util de los dispositivos es de 12 meses

. Consulte la fecha de vencimiento en la etiqueta

Eliminacion:

Desinféctelos antes de su eliminacion. Los dispositivos InSite pueden
desinfectarse mediante autoclave, incineracién o sumergiéndolos en
una solucién de lejia al 20% durante 1 hora. Luego pueden colocarse
en la basura. De forma alternativa, los dispositivos InSite pueden
desecharse en un centro de eliminacién de desechos biopeligrosos.

Seguridad y precauciones:

Los componentes de los dispositivos InSite no presentan ningun riesgo

para la salud cuando se usan correctamente. Los dispositivos que

confirmen resultados positivos pueden constituir un riesgo biolégico y

se deben eliminar de manera segura, de conformidad con las buenas

practicas de laboratorio y las normas de salud y seguridad.

. InSite esta hecho para ser usado en superficies de contacto con
productos después de la limpieza. Las superficies altamente
contaminadas tales como drenajes y pisos daran falsos
resultados positivos.

. Listeria monocytogenes (L. mono) es un patégeno humano
peligroso. Al manipular muestras que posiblemente contengan
L. mono, se debe tener sumo cuidado de contener las muestras y
las muestras enriquecidas (dispositivos InSite presuntamente
positivos). Las personas con deficiencias inmunitarias y las
mujeres embarazadas corren riesgos particularmente altos por la
exposicién a L. mono 'y por eso no se debe permitir que se
acerquen al lugar de realizacion de la prueba.

Responsabilidad de Hygiena:

Al igual que con cualquier medio de cultivo, los resultados de

InSite Listeria no constituyen una garantia de calidad de los productos o
procesos de alimentos y bebidas que se analizan con estos dispositivos.
Hygiena no se responsabilizara ante el usuario o terceros por cualquier
tipo de pérdida o dario, ya sea directo o indirecto, inherente o derivado
del uso de estos dispositivos. Si se demostrara que este dispositivo
presenta algun tipo de defecto, la Unica obligacién de Hygiena sera el
reemplazo del producto o, a su propio criterio, el reintegro del precio de
compra. Informe a Hygiena de inmediato dentro de los 5 dias de haber
detectado cualquier supuesto defecto y devuelva el producto a Hygiena.
Llame a Atencion al cliente para obtener un nimero de autorizacién para
la devolucién de mercaderias.

Informacién de contacto:
Si desea obtener mas informacion, visitenos en www.hygiena.com o
comuniquese con nosotros en:

Hygiena - América
Teléfono: +1.805.388.8007
Fax: +1.805.388.5531
Correo electronico:

info@hygiena.com

Hygiena - Internacional
Teléfono: +44 (0)1923 818821
Fax: +44 (0)1923 818825
Correo electrénico:
enquiries@hygiena.com
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InSite Listeria

TecTt-cuctema gna onpeaenenunsa 6akrepuii Buaa Listeria B okpyxatowen cpege

Homep no katanory: IL100 (100 TectoB), ILO50 (50 TecToB)

OnucaHue/ NMpeaycMoTpeHHOE NPUMEHEHWeE:

InSite Listeria npeacraBnset coboi CKPMHUHIOBBIV TECT ANs
GakTepuin Buaa Listeria spp. Ha NOBEPXHOCTSIX, KOHTAKTUPYHOLLMX C
nULLEer, U Ha ApYrom o60pyaoBaHWM ANs NPUFOTOBMEHWS NALLW
rMoCrie ero YNCTKU, BbINOMHSEMBIV C LENbO ONpeaeneHunst Hanmyms
OpraHvM3MoB, OTHOCSLLMXCSA K BUAY Listeria. Mi3ameHeHve uBeTa
cpefbl C XKENTOro U SHTApHOTO Ha CBETNO-KOPUYHEBbIV 1N
YepHbIii MO3BOMNSET Npeanonarate HanMyMe ykasaHHbIx GakTepuii.

MpuHUMN

Tect-cuctema InSite Listeria conepxvt 3anaTteHToBaHHbIN COCTaB,
BKITIOHAIOLLIA @HTUBMOTUKY, CPELCTBA YCUINEHUs pocTa
KOMTMOHEHTbI, 0becneumBaroLLme nsMeHeHne Leeta. AHTUOMOTUKN
NoAaBnsoT POCT BOMbLUMHCTBA MUKPOOPraHU3MOB, HE OTHOCSILLIMXCS K
Buay Listeria, Toraa kak cpeacTsa yeuneHyst pocta cogepxar
nuTaTernbHble BELLECTBA, KOTOPble NOAAEPKUBAIOT POCT TeX GakTepuin
Buaa Listeria, koTopble Nonyumnm HecMepTerbHbIe NOBPEXOEHUS.
VHOMKaTOpHbIe COeAVHEHMSI UBMEHSIIOT LIBET ByrboHa C >KenToro Ha
YepHbI 3a CHET peakumm ¢ hepMeHTOM [B-IMoKO31aa30M, KOTOPbIN
BblaensitoT 6akrepum Buaa Listeria. Hanmume kopu4HEBOI MM YepHOW
oKpacku cryctsi 24—48 vacos nHkybaumm npu 37 °C ykasbiBaeT Ha
npeanonaraeMbiii NONOXUTENbHBIN pesyrnbTaT TecTa (To eCcTb Ha
Hanuuve Gaktepwii Listeria spp.).

Tpebyemble maTepuanbl (He NpeaoCcTaBNAKTCA):
. MHkybaTop, HacTpoeHHbIN Ha Temnepatypy 37 + 1 °C

MHCprKuMM
Mpw B3sTUN O6pa3ya obssatensHo cobniopaliTe npasuna
acenTukn. He kacaiiTecb TamnoHa 1 He NpukacanTecs K
BHYTPEHHUM YacTam TecT-cuctembl. Kpenko yaepxveas
npobunpKy, NOBEPHWUTE TaMMOH U BbITalMTe ero n3
npo6upkn. TamMnoH C NEHALLMMCS KOHYMKOM 3apaHee
YBMaXXHEH; BHYTPU NpOBUPKM C TaMMNOHOM 13-3a 3TOr0
MOXeT HabnogaTbCa HanMune KoHgeHcaTa; 3To
HopManbHo. Mpu B3saTMK o6pasua ¢ 06bIYHOM NNOCKON
NMOBEPXHOCTM TLLaTeNbHO NPOBeANTE TAMMOHOM MO y4acTKy
pasmepom 30 x 30 cm (12 x 12 groimoB). Bpaluaiite
TaMnoH Bo BpeMs oTbopa nNpobbl, YTOOLI MaKCUMarnsHO
cobpaTb 3arpsasHeHne 1 4Tobbl obecneynTb 4OCTaTOYHOE
AaBrieHne — Takoe, YTobbl CTEpPXXEHb TaMMoHa
npornbancs Bo Bpemsi B3ATUSA obpasua. B cnyyae
HEepOBHbIX MOBEPXHOCTEW YbeanTeCh, YTO Ans KaXKaoro
TecTa TexHuKa oTbopa o6pasLoB oAMHaKoOBa, U OXBaTUTE
[0CTaToO4HO 6oMbLUYIO NNOLWaab, YTOObI B pedynbTaTte
nony4nTb penpeseHTaTMBHbIN 0bpasel,.

2.  B3sB Ma30K C Xenaemoro y4acTka noBepxHOCTH,
noMecTuTe TaMnoH B NPOBUPKY 1 KPENKO 3aKpoviTe ee.

3. [Ons aktmuBauum TecT-cucTemsbl InSite kpenko yaepxusante
npo6ypKy 1 Npy MOMOLLM 6OMNbLLLIOrO U yKa3aTenbHOro
nanbLeB HagnoMmute konnavok Snap-Valve, Tonkas
amnyny Bnepea-Hasag. CoxmuTe amnyny 3—4 pasa,
BbIJaBUB BCHO MOKOCTb B MPOGUPKY.

4. OCTOPOXHO COXMUTE HUXHIOW YacTb Npobupku 3 pasa,

a 3aTem BCTpsXMBanTe B TedeHue 3 cekyHa. Tem cambiM
KNeTku ByayT CMbITbl C TAMMNOHA, U U3 XUAKOCTU
BbIAENSATCSA BO3AYLUHbIE NY3bIPbKU.

5. WHkybupyrite npobupky B TeueHne 24—48 yacos npu
Temnepatype 37 £ 1 °C. NMpoBepbTe HanuyMe N3MeHeHun
uBeTa u 3anuwmnTe pesynbTat. [1peanonoxuTensHo
MOSIOXUTENbHBIN Pe3ynbTaT MOXHO ByAeT NonyynTb yxe
Yyepes 24 yaca. [lo ucteyeHus 48 4yacos nHKybaLmm Npobsl
Henb3si roBopuTL 06 OTpULIaTENBLHOM pesynbTaTe.

MHTepI'IpeTaLWIﬂ pe3ynbTaToB:

Ecrv uBeT cpefibl N3MEHSIETCSI C XKEMTOro UM SHTapHOTO
Ha KOPUYHEBBIN UNW YEpHbIN B TeveHne 24—48 yacos npu
Temnepatype 37 + 1 °C, 3T0 yka3blBaeT Ha BO3MOXHOE
Hanuune B Npobe bakTepwit Listeria spp.

. HesHaunTenbHoe noTeMHeHne 6ynbOHa MOXET 03HavaTb,
4YTO U3MEHEHUS B HEM YXXe Havarnucb, 1 3TO MOXeT
notpebosatb AONONHUTENBHbLIX 4 YacoB MHKyGauun. Kak un
npu npoBeAeHN Niobbix NabopaTopHbIX UccneaoBaHWiN,
peKkoMeHAyeTCst UCMOMb30BaTb OTPULATENbHbIN KOHTPOSIb.

. YKenTas unu sHTapHoro useTa cpeaa npyu HanuyMmn YepHblx
NATEH Ha KOHYMKE TaMrnoHa MOXeT pacLeHNBaTbCs Kak
NpeAnonoXuTenbHO oTpulaTesbHbI pesynbTaT, TO eCTb
yka3blBaeT Ha oTcyTcTBUe BGakTepuii Listeria spp.

lMpumeyaHue. B Hekomopbix npobupkax 803MOXHO Halu4due
ecmecmeeHHO20 ocadka opaHxeeo20 usema. [puyuHa amozo
— eblnadeHue u3bbIMoOYHO20 Xesle3a u3 pacmeopa. B amom
cryyae rnpobupKy MOXHO criegka 8CmpsiXHympb A0 MO/IHO20
pacmeopeHusi ocadka; 3mo MOXHO coeslamb Kak 00 Hadarna
UHKybayuu, mak u rnocse, a 3amem UcrobL308ame mecm-
cucmemy, kak 0bbI4HO. Ha kauecmeo pabombl mecm-cucmems!
Mo He rossusiem.

S E—

-—
E
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MoaTBepxaeHue:

MpeanonoXuTenbHO NONOXUTENBHbIE 06pasLbl MOXHO NEPenpPOBEPUTL
NMOCEBOM Ha YaLuku [MeTpy B 0ObIMHbIE CENEKTUBHBIE araphbl, MCMOsb3yeMble
Ons BbisiBNeHns Gaktepuii Buaa Listeria, Takme kak MmoguuLmpoBaHHbIN
okcdopackui arap, Palcam arap, nunm ¢ nomoLLbio ntobon apyrom
obLLUenpy3HaHHON NpoLeaypbl NOATBEPKAEHWS. TUNNYHBIE KONMOHUM BUAA
Listeria, BblpocLuMe Ha YaLlKax ¢ CeNnekTUBHLIM arapom, MoryT B
nanbHelwem 6biTb NpoaHanManMpoBaHbl 605ee KOHKPETHO C MOMOLLIbIO
BUOXMMMYECKMX, UMMYHOIOMMYECKUX UIM MOSEKYNSIPHBIX METOAOB.

XpaHeHue 1 CPpoK FOAHOCTU:

. XpaHuTe TecT-cuctembl npu Temnepatype 2—8 °C (3546 °F)
. Cpok xpaHeHus TecT-cuctem 12 mecsiles

. CMOTpUTE CPOK FOAHOCTM Ha MapKMPOBKe

Ytunusauua:

MpopesnHduumpyinte nepep ytunusaumen. TecT-cuctemsl InSite moryT
6bITb NPOAE3NHMULMPOBaHbLI aBTOKMABUPOBAHWEM UM 3aMavnBaHeMm
B 20%-HoM Ae3vHcuumpytowem pactBope B TedeHue 1 vaca. Mocne
3TOro MX MOXHO BbIGpacbiBaTb B MYCOPHYHO KOp3uHy. [pyrim
BapvaHTOM yTunmaaumm MoxeT BbiTb obpalleHne C TecT-cuctemamm
InSite kak ¢ 6Gronornyecky onacHbIMM OTXOAAMM U YTUMU3ALMS Ha
COOTBETCTBYIOLLEM OBBEKTE.

Mepbl NpegocTOPOXKHOCTHU:

KomnoHeHTbI ycTpolricTBa InSite He npeacTaBnsitoT pucka Ans 300pOBbst

npy UCMob30BaHUM MO Ha3Ha4YeHuo. Vicnonb3oBaHHble TECT-CUCTEMBI,

B KOTOpbIX NpUCyTCTBME BakTepuin 6b1no NOATBEPXKAEHO, MOTYT

npeAcTaBnsATb BUONOrMYECKyo ONacHOCTb 1 AOMMKHbI ObITb 6e3onacHo

YTUNU3NPOBaHbI B COOTBETCTBUM C NpaBunamu nabopaTopHoii

I'IpaKTVIKVI 1 CaHWUTapHbLIMU HOPMaMMU.

Tect-cuctema InSite npeaHasHavaeTCcs Anst NPOBEPKM YNCTOTHI
NOBEPXHOCTEW, CONMpUKacaloLLMXcs ¢ NPOAYKLUMeEN, Nocne OYNCTKM.
CUnbHO 3arpsisHEHHbIE MOBEPXHOCTH, TaKWMe Kak CTOKU UK Nofbl,
6ynyT AaBaTh NOXHO-NONOXUTENbHbIE Pe3ynbTaTbl.

. Listeria monocytogenes (L. mono) — onacHble Ans Yenoseka
601e3HeTBOPHbIE MMKPOOPraHnambl. [Mpu obpalyeHum ¢
obpasuamu, KoTopble MOryT cofepxatb baktepum Buaa L. mono
(npobupku InSite ¢ NpeanoNoXuUTENBHO MNOMNOXUTENBHLIM
pesynbTaTtom), criegyeT 6biTb KpaiHe OCTOPOXHBLIMM 1
orpaHu4uBaTh A0CTyn Kk oboraileHHbIM obpasuam. B ocobeHHocTm
onacHbl 6akTepuu L. mono ans nuy, ¢ yrHeTeHHON MMMYHHOWN
cucTemol 1 anst 6epeMeHHbIX XEHLLMH, MO3TOMY TakvuM Nuuam
Herb3s HAaXOAUTLCS NOBNN30CTM OT MecTa NPOBEAEHUS UCTIBITAHWIA.

OTtBeTCTBEHHOCTb KOMnaHuu Hygiena:

Kak 1 B cnyyae nto6oi Apyrow KynbTyparibHOW cpedbl, pe3ynbTaTthl Tecta
InSite Listeria He ycTaHaBNMBAIOT rapaHTUIO Ka4yecTBa Ha efly, HanuTKu
WM NPOLLECCHI, MPOTECTUPOBAHHBIE C MOMOLLIBIO 3TUX YCTPOWCTB.
KomnaHnusa Hygiena He HeceT OTBETCTBEHHOCTM Nepes Nonb3oBaTensmu
unu nepepg ntobbIMK TPETbUMU NULLAMM 3a MO0 KOCBEHHbIN,
cnyvanHbIi, HEYMbILLNEHHBIN yLep6 nnm NoBpeXxaeHUs!, NPUYNHEHHbIE B
pesynbTaTe UCNosb30BaHUsS AaHHOro ycTpolcTea. B cnyyae, ecnn
n3genve oKaKeTCA HeMcnpaBHbIM, OTBETCTBEHHOCTb koMmnaHum Hygiena
OrpaHN4MBaETCsa UCKMIOYUTENBHO 3aMEHON U3Aenus Unu, no CBoemy
YCMOTPEHWMIO, BO3BPATOM CYyMMbI, yNrayeHHow 3a Hero. CoobLuuTte
komnaHun Hygiena 06 obHapy>KeHHOW HEUCNPaBHOCTY B TeYEHUN 5 aHEN
1 BepHUTE n3genue B komnaHuio Hygiena. Cesbxutecb co Cnyxbon
noaaepXKKv KIMEHTOB AN NONyYeHns HoMepa paspeLleHns Ans
BO3BpaTa ToBapa.

KoHTakTHas nHdopmaums:
3a Bonee noapobHo MHopMaLmet obpaTuteck Ha Haw Beb-caint
www.hygiena.com unm CBSXXUTECH C HaMK1 MO HOMeEPY:

Hygiena — Amepuka
Ten: +1.805 388 8007
®dakc: +1.805 388 5531

Email: info@hygiena.com

Hygiena - mexxayHapoaHbIn
Ten: +44 (0)1923 818821
dakc: +44 (0)1923 818825
Email: enquiries@hygiena.com
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InSite Listeria

Teste de espécies de Listeria no meio-ambiente
N° Peca: IL100 (100 testes), IL0O50 (50 testes)

Descrigao/aplicagao:

O InSite Listeria € um teste de triagem para Listeria spp.,
concebido para uso em superficies que tém contato com
alimentos e em equipamento de processamento de alimentos,
apds limpeza, para detectar a presencga de espécies de Listeria.
Uma mudanga de cor do meio, de amarelo/ambar para marrom
claro/preto, é considerada um resultado presumivelmente
positivo.

Principio:
O InSite Listeria contém uma formula patenteada de antibidticos,

estimuladores do crescimento e compostos para mudanga de
cor. Os antibiéticos inibem a maioria dos microorganismos que
néo sejam Listeria, ao passo que os estimuladores do
crescimento fornecem nutrientes de recuperagéo para apoiar o
crescimento de Listeria ferida de maneira subletal. Os
compostos indicadores mudam o caldo de amarelo para preto
utilizando a enzima B-glucosidase produzida pelas espécies de
Listeria. Uma cor marrom/preta apds 24-48 horas a 37 °C indica
um resultado presumivelmente positivo para Listeria spp.

Materiais necessarios (nao fornecidos):
. Incubadora ajustadaa 37 £ 1 °C

-—
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Instrugoes:

1. Ao coletar uma amostra, certifique-se de usar técnica
asséptica. Ndo encoste os dedos no swab nem no interior
do dispositivo de amostragem. Segurando o tubo do swab
firmemente, gire e puxe a parte superior do swab para fora
do tubo. O swab tem uma ponta de espuma pré-
umedecida; é normal haver condensacao visivel dentro do
tubo do swab. Esfregue bem uma area de interesse padrao
de 30 x 30 cm (12 x 12 polegadas) de uma superficie plana
tipica. Gire o swab enquanto coleta a amostra para garantir

o maximo recolhimento de amostra e aplique presséo
suficiente para tornar flexivel a haste do swab. Em
superficies irregulares, garanta que a técnica de
esfregagao aplicada seja consistente em cada teste e
cubra uma area grande o bastante para que a amostra
coletada seja significativa.

2. Apos a esfregagdo da area de teste desejada, coloque o
swab de volta no tubo e feche o dispositivo firmemente.

3.  Para ativar o InSite, segure o tubo do swab firmemente e
use o polegar ou o dedo indicador para quebrar a Snap-
Valve, dobrando o bulbo para a frente e para tras. Aperte o
bulbo duas vezes, expelindo todo o liquido para baixo na

haste do swab. Aperte o bulbo de 3 a 4 vezes, expelindo
todo o liquido para baixo no tubo.

4. Massageie com cuidado o fundo do tubo, apertando o tubo
3 vezes e, depois, agitando-o por 3 segundos. Isso ajudara
a liberar células do swab e a deslocar as bolhas de ar.

5.  Incube por 24-48 horas a 37 + 1 °C. Observe a mudanga
de cor e registre o resultado. Resultado presumivelmente
positivo pode ser lido logo apoés 24 horas. Os resultados
ndo podem ser considerados negativos até que a amostra
seja incubada por 48 horas.

Interpretacéo dos resultados:

. Se 0 meio mudar de cor de amarelo/ambar para marrom
claro/preto dentro de 24-48 horas de incubagéo a 37 +
1 °C, a amostra é considerada presumivelmente positiva
para Listeria spp.

. Um ligeiro escurecimento do caldo pode sugerir que o
caldo esta comegando a mudar e pode precisar de mais
4 horas de incubagéo. Como todo protocolo laboratorial,
recomenda-se usar um controle negativo.

. Meio amarelo/ambar com pontos pretos na cabega do
swab deve ser considerado presumivelmente negativo
para Listeria spp.

Observagdo: Uma precipitagdo laranja, que ocorre naturalmente,
pode ser vista em alguns dispositivos. Ela se deve ao
transbordamento do excesso de ferro da solugdo. Para mitigar
isso, o dispositivo pode ser agitado com cuidado para dissolver
a precipitagédo, antes ou depois da incubagdo, podendo entdo
ser usado normalmente. Isso ndo afetara o desempenho do
dispositivo de teste.

+
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Confirmagao:

Amostras presumivelmente positivas podem ser confirmadas riscando-
se a amostra sobre placas de agar seletivo comuns com culturas de
Listeria, como agar Oxford Modificado, agar Palcam ou qualquer outro
procedimento confirmatdrio reconhecido. As coldnias tipicas de Listeria
nas placas de agar seletivo podem, entéo, ser analisadas por testes
mais definitivos, como microscopia, testes bioquimicos, etc.

Armazenamento e prazo de validade:

. Armazene os dispositivos a 2-8 °C (35-46 °F)

. Os dispositivos tém prazo de validade de 12 meses.
. Consulte a data de validade no rétulo.

Descarte:

Desinfete antes de descartar. Os dispositivos InSite podem ser
desinfetados por autoclave, por incineragédo ou por banho em agua
sanitaria a 20% por 1 hora. Em seguida, podem ser descartados no
lixo. Alternativamente, os dispositivos InSite podem ser descartados
em uma instalagéo de descarte de residuos com risco bioldgico.

Seguranca e precaucgodes:

Os componentes dos dispositivos InSite ndo apresentam nenhum risco

a saude quando usados corretamente. Dispositivos usados que

tenham confirmado resultados positivos de bactérias podem apresentar

risco bioldgico e devem ser descartados de maneira segura, em
conformidade com as Boas Praticas Laboratoriais e com as Normas de

Saude e Segurancga.

. O InSite se destina ao uso em superficies que tém contato com
produtos, apds a limpeza. Superficies extremamente
contaminadas, como ralos e pisos, produzirdo resultados falso-
positivos.

. Listeria monocytogenes (L. mono) é um patégeno humano
perigoso. Ao manusear amostras que possivelmente contém
Listeria m., deve-se ter extremo cuidado ao acomodar as
amostras e as amostras enriquecidas (dispositivos InSite
presumivelmente positivos). Individuos com comprometimento
imunoldgico e mulheres gravidas, particularmente, correm risco
na exposicao a Listeria m. e sua presenga ndo deve ser permitida
nas proximidades do teste.

Responsabilidade da Hygiena:

Assim como qualquer meio de cultura, os resultados do InSite Listeria
nao constituem uma garantia da qualidade dos produtos alimenticios ou
bebidas nem dos processos testados com esses dispositivos. A Hygiena
néo podera ser responsabilizada pelos usuarios ou por outras pessoas
por perdas ou danos, diretos ou indiretos, acidentais ou decorrentes do
uso desses dispositivos. Em caso de dispositivo comprovadamente
defeituoso, a Hygiena se compromete unicamente a substituir ou, a seu
critério, reembolsar o valor de venda do produto. Notifique a Hygiena sem
demora, em até 5 dias apds a detecgao de qualquer suspeita de defeito,
e devolva o produto a Hygiena. Entre em contato com o Atendimento ao
Cliente para obter um numero de autorizagéo para devolugéo de
mercadoria.

Informagoes para contato:
Se necessitar de mais informagdes, acesse www.hygiena.com ou entre
em contato conosco:

Hygiena - Américas
Telefone: +1.805.388.8007
Fax: +1.805.388.5531

E-mail: info@hygiena.com

Hygiena - Internacional
Telefone: +44 (0)1923 818821
Fax: +44 (0)1923 818825

E-mail: enquiries@hygiena.com

INS0055 PT MAR 2017 Rev. E



InSite Listeria
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InSite Listeria [, BREMES L UVZOMOFREORERMNT
HBLOYVRT) 7REEOHFEERET S LEERLTL
5, YURATYTHOBREXY FTY, EHOBENER/IEHEN
SBAZWER/RIZE LGS, HEBME (presumptive
positive) & RIEShFET,

JRE .

InSite Listeria [Z1&. EMECHEEER. BOBREEZEDOE
LTHMLERLEWME L. BFERBEAOBENSATNE
T, REERANEBREEEZE ST RT ) 7OEEEYR
— rFHAED=-ODFRERFIREIT 5—FT. EHENY
ATYTLUNDIFLEAEDEENMFILET, 1> —421E
MiE. VRTYUTEINERTS B VLo F—FEBREZMAL
TEBKREZEANLEICERIEET, 37° C T 24 ~ 48 B
HEELERICEB/RIZER LGS, VATUTEEOHEES
ENTREINET,

PEEM (FBShTOERA):
e 37x1° CIZERESIAAvFar—4%

BIEFIE :

1. HUTLEERT IRE. BEEBTEANTLESL, XD
TOREXY FORBEIZRSEWTLEEW, RTTFa—
THELoMYEFITHE, vy TDEERLYENLRT
TFa—ThoRELELET, RV ITRIHIEH LM LCHE
SENTVET, RTITFa—TRHITKED & S5 EENR
ZBIERBHBYFETN., ThITHEHY FEA. REXRD
BRI EEERSD 30x30 em (12x 12 1 U F) DiEE %,
RA)TTCLoMNY ERERYET, TERLEHFEZH T
ERIT 5012, YU TILERRLANSGR D J£EERS
. A7 ITDEAD LA SEEDENZEMZFT, KA
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—EIZHEBELSITL. RENEY U TILERRT 5012+
BLRSORAEREMD &L SITLTLEELY,

2. WELLLIBEEEERER 2k, RVITERTITFa
—JIZRL. ¥y bEHEFLET,

3. InSite #FF VT ARN—rSHEBIZE. ROTFa—T%L
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Snap-Valve BN 5 FE T, HIEEAZLIEZEFE>T/LT
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AIEEORER
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JRFYTRAICKH L CHERETHIEAHL TS
LY

BEE  —BDF v FTIE, BHIZT L2 CEDIRYIEET
BEEHBYET, CHILBERDBEECHSDARL/=Z &I
EEHTISEDTT, CAEFEHMT SIZIE. 1 >FaN—FFE
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InSite Listeria
Oberflachentest auf Listeria-Spezies
Artikelnr.: IL100 (100 Tests), IL050 (50 Tests)

Beschreibung/Anwendung:

InSite Listeria ist ein Screening-Test zum Nachweis von

Listeria spp., der zur Verwendung auf mit Lebensmitteln in
Kontakt kommenden Oberflachen und Geraten zur Verarbeitung
von Lebensmitteln nach der Reinigung bestimmt ist, um das
Vorhandensein von Listeria-Spezies zu erkennen. Eine
Anderung der Farbe des Mediums von gelb/orange zu
hellbraun/schwarz gilt als vermutlich positives Ergebnis.

Prinzip:

InSite Listeria enthalt eine patentierte Antibiotikarezeptur,
Wachstumsbeschleuniger und farbandernde Verbindungen. Die
Antibiotika hemmen den meisten Listeria-fremden Mikroorganismen,
wahrend die Wachstumsbeschleuniger die Riickgewinnung von
Nahrstoffen ermdglichen, um das Wachstum von subletal
geschédigten Listeria zu férdern. Die Indikatorverbindung sorgt
mithilfe des R-Glukosidase-Enzyms, das von Listeria-Spezies
produziert wird, fiir eine Farbanderung der Nahrlésung von gelb zu
schwarz. Eine braune/schwarze Farbe nach 24 bis 48 Stunden bei
37 °C deutet auf ein mutmallich positives Ergebnis fiir das
Vorhandensein von Listeria spp hin.

Erforderliche Materialien (nicht enthalten):
. Auf 37 £ 1 °C eingestellter Inkubator

Anweisungen:

1. Beim Entnehmen der Probe eine aseptische Technik
anwenden. Weder den Tupfer noch das Innere des
Entnahmegerats bertihren. Das Tupferrdhrchen festhalten und
die Tupferspitze aus dem Rohrchen herausdrehen und -
ziehen. Der Tupfer mit der Schaumstoffspitze ist vorbefeuchtet;
es kann Kondenswasser im Inneren des Tupferréhrchens
sichtbar sein, was normal ist. Einen Standardbereich von
30 x 30 cm (12 x 12 Zoll) einer typischen, flachen Oberflache
grundlich abwischen. Den Tupfer drehen, wahrend die Probe
entnommen wird, um eine maximale Probenentnahme zu
ermdglichen, und ausreichend Druck austiben, damit sich der
Schaft des Tupfers etwas biegt. Bei ungleichmafigen
Oberflachen sicherstellen, dass die Wischtechnik bei jedem
Test die gleiche ist und einen ausreichend groRRen Bereich
wischen, um eine reprasentative Probe zu erhalten.

2. Nach Abtupfen des vorgesehenen Testbereichs den Tupfer
zurlick in das Tupferréhrchen stecken und die Vorrichtung
fest verschlieRen.

3. Zur Aktivierung des InSite Tests das Tupferréhrchen
festhalten und den Snap-Valve-Stift mit Daumen und
Zeigefingern durchbrechen, indem der Bulbus vor und zurlick
gebogen wird. Den Kolben 3 bis 4 Mal zusammendriicken,
bis die gesamte Flissigkeit im Rohrchen ist.

4. Die Unterseite des Rohrchens sanft driicken, indem Sie
das Réhrchen 3 Mal zusammendriicken, und dann 3
Sekunden lang schitteln. Dies hilft dabei, Zellen aus dem
Tupfer zu I6sen und Luftblasen zu entfernen.

5. 24 bis 48 Stunden lang bei 37 + 1 °C inkubieren. Die
Farbanderung beobachten und das Ergebnis aufzeichnen. Ein
mutmaRlich positives Ergebnis kann nach 24 Stunden abgelesen
werden. Die Ergebnisse kénnen nicht vor Ablauf einer 48-
stiindigen Inkubationsdauer als negativ betrachtet werden.

Interpretation der Ergebnisse:

. Falls sich die Farbe des Mediums innerhalb von 24 — 48
Stunden nach der Inkubation bei 37 + 1 °C von gelb/orange
zu braun/schwarz andert, ist die Probe vermutlich positiv
auf Listeria spp.

. Eine leichte Dunkelférbung der Nahrlésung kdnnte darauf
hindeuten, dass die Nahrldsung anfangt, sich zu &ndern,
und weitere 4 Stunden der Inkubation erfordern. Wie bei
allen Laborprotokollen wird die Verwendung einer
negativen Kontrolle empfohlen.

. Ein gelbes/orangefarbenes Medium mit schwarzen Punkten
auf der Tupferspitze sollte als mutmaRlich negatives Ergebnis
fir das Vorhandensein von Listeria spp. betrachtet werden.

Hinweis: Bei manchen Tests kann es zu einer nattirlichen
orangefarbenen Ausféllung kommen. Dies ist auf eine (iberméal3ige
Eisenausféllung der Lésung zuriickzufiihren. Um diese zu
verringemn, kann die Vorrichtung zur Aufiésung entweder vor oder
nach der Inkubation sanft geschdittelt und dann normal verwendet
werden. Die Testergebnisse werden dadurch nicht beeinflusst.
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Bestatigung:

Mutmaflich positive Proben kénnen durch Auftragen der Probe auf
gewohnlich verwendete selektive Listeria-Agarplatten, wie z. B.
Modified Oxford Agar, Palcam Agar, oder durch jegliche anderen
anerkannten Bestatigungsverfahren bestatigt werden. Typische
Listeria-Kolonien auf selektiven Agarplatten kénnten dann durch
gezieltere Tests, wie z. B. Mikroskopie, biochemische Tests, usw.
weiter analysiert werden.

Lagerung und Haltbarkeit:

. Die Tests bei 2 — 8 °C (35 — 46 °F) lagern

. Die Tests haben eine Haltbarkeit von 12 Monaten
. Siehe Verfallsdatum auf dem Etikett

Entsorgung:

Vor der Entsorgung desinfizieren. InSite Tests kénnen durch Autoklavieren,
Verbrennen oder durch Eintauchen in 20 %-iges Bleichmittel fiir 1 Stunde
desinfiziert werden. Dann kdnnen sie im Abfall entsorgt werden. Alternativ
kénnen InSite Tests in einer Entsorgungseinrichtung fiir biologisch
gefahrliche Abfélle entsorgt werden.

Sicherheit und VorsichtsmaRnahmen:

Die Komponenten der InSite Tests stellen bei korrekter Verwendung

kein Gesundheitsrisiko dar. Gebrauchte Vorrichtungen mit positiven

Ergebnissen kénnen biologisch gefahrlich sein und sollten sicher unter

Einhaltung guter Laborpraxis und der Gesundheits- und

Sicherheitsvorschriften entsorgt werden.

. InSite ist fur die Verwendung auf Kontaktoberflachen nach der
Reinigung bestimmt. Schwer kontaminierte Oberflachen wie z. B.
Abflisse und Boden fiihren zu falsch positiven Ergebnissen.

. Listeria monocytogenes (L. mono) ist ein fur den Menschen
gefahrliches Pathogen. Bei Umgang mit Proben, die
moglicherweise L. mono enthalten, ist mit auRerster Vorsicht
vorzugehen, um die Proben und geséattigte Proben zu
kontrollieren (vermutlich positive InSite Tests). Personen mit
beeintrachtigtem Immunsystem sowie schwangere Frauen sind
bei Kontakt mit L. mono besonders gefahrdet und durfen nicht in
die Nahe von Bereichen gehen, wo Tests durchgefiihrt werden.

Hygiena-Haftung:

Wie bei jedem Kulturmedium stellen die Ergebnisse des InSite Listeria
Tests keine Garantie fiir die Qualitat von Lebensmitteln, Getranken oder
Verfahren dar, die mit diesen Vorrichtungen getestet wurden. Hygiena ist
gegeniiber dem Benutzer und Dritten nicht fiir Verluste oder Schaden
haftbar — weder fir direkte noch indirekte, zufallige oder Folgeschaden —
die aus der Verwendung dieser Tests entstehen. Wenn sich dieses
Produkt als beschadigt erweist, liegt die alleinige Verpflichtung seitens
Hygiena im Ersatz des Produktes, oder nach eigenem Ermessen, eine
Gutschrift des Kaufpreises zu erteilen. Hygiena muss umgehend
innerhalb von 5 Tagen nach Erkennen eines vermutlichen Schadens
benachrichtigt und das Produkt muss an Hygiena zuriickgesandt werden.
Bitte den Kundendienst anrufen, um eine Riicksende-
Genehmigungsnummer einzuholen.

Kontaktinformationen:
Fir weitere Informationen bitte unter www.hygiena.com nachlesen oder
Kontakt aufnehmen unter:

Hygiena - Amerika
Tel.: +1.805.388.8007
Fax: +1.805.388.5531

E-Mail: info@hygiena.com

Hygiena - International

Tel.: +44 (0)1923 818821

Fax: +44 (0)1923 818825
E-Mail: enquiries@hygiena.com
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InSite Listeria

Test de détection des espéces de listeria dans I'environnement

N° de référence : IL100 (100 tests), ILO50 (50 tests)

Description / Indications d'utilisation :

InSite Listeria est un test de dépistage de la Listeria spp., congu
pour étre utilisé sur les surfaces en contact avec la nourriture et
sur les appareils de transformation alimentaire, aprés leur
nettoyage, afin de détecter la présence d'espéces de Listeria. Un
changement de couleur du substrat, virant de jaune/ambré au
marron/noir clair est considéré comme un résultat présumé positif.

Principe :

InSite Listeria contient une formule brevetée d'antibiotiques, des
accélérateurs de croissance et des composés permettant le
changement de couleur. Les antibiotiques inhibent la plupart des
micro-organismes non Listeria alors que les accélérateurs de
croissance fournissent les nutriments de récupération aidant a la
croissance de la Listeria pré-mortellement atteinte. Les composés
indicateurs virent de jaune a noir grace a I'enzyme B-glucosidase
produite par les espéces de Listeria. Une couleur marron/noir, aprés
24 a 48 heures a 37 °C, indique un résultat présumé positif a la
Listeria spp.

Matériel nécessaire (non fourni) :
. Incubateur réglé sur 37 °C+ 1 °C

Mode d'emploi :

1. Lors du prélévement de I'échantillon, veiller a utiliser une
technique aseptique. Ne pas toucher l'intérieur de I'écouvillon ni
lintérieur du dispositif de prélévement. Tenir fermement le tube
de I'écouvillon et toumer et tirer 'extrémité de I'écouvillon pour le
sortir du tube de I'écouvillon. L'embout en mousse de I'écouvillon
est pré-humidifié ; il est normal que de la condensation soit
présente a lintérieur du tube. Frotter ou prélever soigneusement
une zone standard de 30 x 30 cm (12 x 12 pouces) dans le cadre
d'une surface plane normale. Faire pivoter I'€couvillon lors du
prélevement de I'échantillon afin d'optimiser la collecte sur le
systéme de prélévement et appliquer une pression suffisante
pour créer une flexion de la tige de I'écouvillon. Pour les surfaces
irégulieres, il faut s'assurer que la technique de prélévement soit
la méme pour tous les tests et que le prélévement se fasse sur
une zone suffisamment grande afin que I'échantillon soit
représentatif.

2. Apres le frottement de la zone de test souhaitée, remettre
I'écouvillon dans son tube et bien refermer le dispositif.

3. Pour activer le dispositif InSite, tenir fermement le tube de
I'écouvillon et utiliser le pouce et I'index pour rompre la
Snap-Valve en tordant I'ampoule vers l'avant et l'arriére.
Presser I'ampoule 3 a 4 fois, en expulsant tout le liquide
dans le tube.

4.  Malaxer délicatement le fond du tube en le pressant 3 fois
puis agiter pendant 3 secondes. Ceci facilite la libération
des cellules de I'écouvillon et disperse les bulles d'air.

5. Incuber pendant 24 a 48 heures a 37 °C + 1 °C. Observer le
changement de couleur et enregistrer le résultat. Les résultats
présumés positifs peuvent étre lus au bout de 24 heures a
peine. Les résultats ne doivent pas étre considérés négatifs
tant que I'échantillon n'a pas été incubé pendant 48 heures.

Interprétation des résultats :

. Si la couleur du milieu vire du jaune/ambré au marron/noir
dans les 24 a 48 heures d'incubation a 37 °C + 1 °C,
I'échantillon est présumé positif a la Listeria spp.

. Un léger foncement du bouillon peut suggérer qu'il est en train
de changer et peut nécessiter 4 heures d'incubation
supplémentaires. Comme pour tous les protocoles de
laboratoire, ['utilisation de controles négatifs est recommandée.

. Un milieu jaune / ambré présentant des points noirs sur
I'embout de I'écouvillon doit étre considéré comme
présumeé négatif a la Listeria spp.

Remarque : un phénomene naturel de précipitation orange peut
étre observé dans certains dispositifs. Ceci est di a I'excédent
de fer ne restant pas en solution. Pour le réduire, le dispositif
peut étre agité délicatement afin de dissoudre le précipité, avant
ou apres l'incubation, et étre utilisé normalement. Ceci n'affecte
en rien la performance du test.
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Confirmation :

Les échantillons présumés positifs peuvent étre confirmés en étalant
I'échantillon sur des plaques de gélose sélectives pour Listeria telles
que la gélose d'Oxford modifiée, la gélose Palcam ou par toute autre
procédure de confirmation reconnue. Les colonies typiques de Listeria
sur les plaques de gélose sélectives peuvent alors étre analysées de
maniére plus approfondie par le biais de tests définitifs tels que la
microscopie, les test biochimiques, etc.

Conservation et durée de vie :

. Conserver les dispositifs entre 2 et 8 °C (35 et 46 °F)
. Les dispositifs ont une durée de vie de 12 mois

. Consulter la date de péremption sur I'étiquette

Elimination :

Désinfecter avant élimination. Les dispositifs InSite peuvent étre
désinfectés par autoclavage, incinération ou par immersion dans de
I'eau de Javel a 20 % pendant 1 heure. Puis, ils peuvent étre mis dans
la poubelle. Autrement, les dispositifs InSite peuvent étre jetés dans un
conteneur pour déchets biologiques dangereux.

Sécurité et précautions :

Les composants des dispositifs InSite ne présentent aucun risque pour

la santé lorsqu'ils sont utilisés correctement. Les dispositifs confirmant

des résultats positifs peuvent constituer un risque biologique et doivent
étre éliminés de fagon sdre, conformément aux bonnes pratiques de
laboratoire et aux réglementations en matiére de santé et de sécurité.

. InSite est congu pour étre utilisé sur les surfaces en contact avec
des produits, aprés leur nettoyage. Les surfaces fortement
contaminées telles que les tuyaux et les sols donnent de faux
résultats positifs.

. Listeria monocytogenes (L. mono) est un pathogéne dangereux
pour I'hnomme. Lors de la manipulation d'échantillons pouvant
potentiellement contenir des L. mono, des mesures d'extréme
prudence doivent étre prises afin de contenir les échantillons et
les échantillon enrichis (dispositifs InSite présumés positifs). Les
personnes immunodéficientes et les femmes enceintes sont
particulierement a risque lors d'une exposition au L. mono et ne
devraient pas étre autorisées a proximité de la zone de test.

Responsabilité d'Hygiena :

Comme avec tous les milieux de culture, les résultats de InSite Listeria ne
constituent pas une garantie de qualité de la nourriture, des boissons ou
des traitements qui sont testés avec ces dispositifs. Hygiena n'est pas
responsable vis-a-vis de I'utilisateur ou de toute autre partie pour toute
perte ou détérioration découlant de maniére directe, indirecte de
I'utilisation de ces dispositifs. Si ce produit est déclaré défectueux, la
seule et unique obligation d'Hygiena sera de remplacer le produit ou, a sa
propre discrétion, de rembourser au prix d'achat. Il convient de signaler a
Hygiena toute découverte de défaut suspecté dans les 5 jours et de
renvoyer le produit a Hygiena. Contacter le service client pour obtenir un
numéro d'autorisation de renvoi de produit.

Coordonnées :
Pour des informations supplémentaires, visiter le site www.hygiena.com
ou nous contacter au :

Hygiena - Amérique
Téléphone : +1.805.388.8007
Fax. : +1.805.388.5531
E-mail : info@hygiena.com

Hygiena - International
Téléphone : +44 (0)1923 818821
Fax. : +44 (0)1923 818825
E-mail : enquiries@hygiena.com

INS0055 FR MAR 2017 Rev. E



InSite Listeria

Test ambientale per Listeria specie
N. di catalogo: IL100 (100 test), ILO50 (50 test)

Descrizione/Uso previsto:

InSite Listeria & un test di screening per le Listeria spp.,
destinato all'uso sulle superfici di contatto del cibo e sulle
apparecchiature di trasformazione alimentare, dopo la pulizia,
per rilevare la presenza delle specie di Listeria. Un cambiamento
di colore del terreno da giallo/ambra a marrone chiaro/nero &
considerato presunto positivo.

Principio:

InSite Listeria contiene una formula brevettata di antibiotici,
stimolatori della crescita esubstrati indicatori che cambiano
colore. Gli antibiotici inibiscono la maggior parte dei
microrganismi diversi da Listeria mentre gli stimolatori della
crescita forniscono le sostanze nutrienti di recupero per
sostenere la crescita dei ceppi di Listeria danneggiati in maniera
non letale. | substrati indicatori cambiano il colore del brodo dal
giallo al nero utilizzando I'enzima B-glucosidasi prodotto dalla
specie Listeria. Un colore marrone/nero dopo 24 — 48 ore di
incubazione a 37 °C indica un risultato presunto positivo per
Listeria spp.

Materiali richiesti (non forniti):
. Incubatore impostato a 37 + 1 °C

Istruzioni:

1. Quando si raccoglie un campione, assicurarsi di utilizzare una
tecnica asettica. Non toccare il tampone o la parte interna del
dispositivo di campionamento. Reggendo saldamente il tubo
del tampone, ruotare ed estrarre la parte superiore del
tampone dal tubo del tampone. La punta del tampone &
preumidificata; allinterno del tubo del tampone pud esserci
della condensa; questo € nommale. Su superfici piane tipiche,
strofinare a fondo il tampone su un'area di interesse standard
di 30 x 30 cm (12 x 12 poallici). Mentre si raccoglie il campione,
ruotare il tampone per raccogliere quanto piti campione
possibile e applicare una pressione sufficiente a creare
flessione al bastoncino del tampone. Su superfici irregolari,
effettuare lo strofinamento con un tecnica di esecuzione
costante per tutti i test, eseguendo il prelievo su un'area
sufficientemente estesa, tale da assicurare la raccolta di un
campione rappresentativo.

2. Dopo aver strofinato I'area del test desiderata, posizionare
nuovamente il tampone nel tubo del tampone e chiudere
saldamente il dispositivo.

3. Per attivare InSite, reggere fermamente il tubo del tampone
e utilizzare il pollice e I'indice per rompere la valvola Snap-
Valve piegando il bulbo in avanti e all'indietro. Spremere il
bulbo 3 o 4 volte, riversandone tutto il contenuto nel tubo.

4.  Spremere delicatamente il fondo del tubo spremendolo
3 volte, poi agitare per 3 secondi. Questo facilitera il rilascio
delle cellule dal tampone e rimuovera le bolle d'aria.

5.  Incubare per 24 — 48 ore a 37 + 1 °C. Osservare la
variazione di colore e registrare il risultato. Il risultato
presunto positivo pud essere rilevato anche solo 24 ore
dopo la raccolta del campione. | risultati non possono
essere considerati negativi fino a dopo 48 ore di
incubazione del campione.

Interpretazione dei risultati:

. Se il colore del terreno cambia da giallo/ambra a marrone/
nero entro 24 — 48 ore di incubazione a 37 + 1 °C, il
campione € considerato presunto positivo per Listeria spp.

. Un leggero oscuramento del brodo puo indicare che il
brodo sta cominciando a cambiare colore e puo richiedere
ulteriori 4ore di incubazione. Come per tutti i protocolli di
laboratorio, si consiglia I'uso di un controllo negativo.

. Se il terreno € di colore giallo/ambra con macchie nere
sulla punta del tampone, deve essere considerato presunto
negativo per Listeria spp.

Nota: In alcuni dispositivi puo essere osservata una
precipitazione naturale di colore arancione. Cio e dovuto al ferro
in eccesso che precipita dalla soluzione. Per ridurre questo
fenomeno, il dispositivo puo essere agitato delicatamente per
facilitare la soluzione, prima o dopo l'incubazione, ed essere poi
usato normalmente. Questo non influisce sulle prestazioni del
dispositivo del test.
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Conferma:

| campioni presunti positivi possono essere confermati seminando il
campione su piastre di agar selettive di uso comune per Listeria come
I'agar modificato Oxford o I'agar Palcam o tramite qualsiasi altra
procedura di conferma riconosciuta. Normalmente, le colonie di Listeria
su piastre di agar selettive possono essere ulteriormente analizzate
tramite test piu definitivi come microscopia, test biochimici, etc.

Conservazione e periodo di validita:

. Conservare i dispositivia 2 - 8 °C (36 - 46 °F)

. | dispositivi hanno una durata di 12 mesi

. Verificare la data di scadenza riportata sull'etichetta

Smaltimento:

Disinfettare prima dello smaltimento. | dispositivi InSite possono essere
disinfettati in autoclave, per incenerimento o per immersione in
soluzione di candeggina al 20% per 1 ora. Successivamente, possono
essere smaltiti come rifiuti comuni. In alternativa, i dispositivi InSite
possono essere smaltiti presso un impianto di smaltimento dei rifiuti a
rischio biologico.

Sicurezza e precauzioni:

| componenti dei dispositivi InSite non comportano alcun rischio per la

salute se usati correttamente. | dispositivi usati che hanno evidenziato

risultati positivi possono costituire un rischio biologico e devono essere
smaltiti in modo sicuro, in conformita alle buone pratiche di laboratorio

e alle direttive su salute e sicurezza.

. InSite & destinato all'uso sulle superfici a contatto dei prodotti
dopo la pulizia. Superfici pesantemente contaminate come
scarichi e pavimenti daranno risultati falsi positivi.

. La Listeria monocytogenes (L. mono) & un pericoloso agente
patogeno umano. Durante la manipolazione di campioni che
possono contenere L. mono, deve essere prestata la massima
attenzione per trattare i campioni e i campioni arricchiti (dispositivi
InSite presunti positivi). Gli individui immunocompromessi e le
donne in gravidanza sono particolarmente minacciati da
esposizione a L. mono e non devono avvicinarsi all'area dei test.

Responsabilita di Hygiena:

Come con qualsiasi terreno di coltura, i risultati di InSite Listeria non
costituiscono garanzia di qualita dei prodotti alimentari, delle bevande
o dei processi testati con detto dispositivo. Hygiena non sara
responsabile nei confronti dell'utilizzatore o di altri per eventuali perdite
o danni, diretti o indiretti, incidentali o consequenziali derivanti dall'uso
del presente dispositivo. Nel caso di dimostrata difettosita del prodotto,
il solo obbligo di Hygiena sara quello di sostituire il prodotto o,

a propria discrezione, di rimborsarne il prezzo di acquisto. Informare
Hygiena entro 5 giorni dalla scoperta di un difetto sospetto e restituire
il prodotto a Hygiena. Contattare il Servizio di assistenza clienti per
ottenere il numero di autorizzazione al reso.

Informazioni e contatti:
In caso di richiesta di ulteriori informazioni, visitare il nostro sito web
all'indirizzo www.hygiena.com oppure contattare Hygiena al numero:

Hygiena - Americhe
Telefono: +1.805.388.8007
Fax: +1.805.388.5531

Email: info@hygiena.com

Hygiena - Internazionale
Telefono: +44 (0)1923 818821
Fax: +44 (0)1923 818825
Email: enquiries@hygiena.com
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